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The landmark Waxman-Hatch Act of 1984 represented a “grand compromise” legislation that sought
to balance incentives for innovation by establishing finite periods of market exclusivity yet simultaneously
providing access to lower cost generics expeditiously following patent expiration.  Here we examine
trends in the first quarter century since passage of the legislation, building on earlier work by Grabowski
and Vernon [1992,1996] and Cook [1998].  The generic share of retail prescriptions in the U.S. has
grown from 18.6% in 1984 to 74.5% in 2009, with a notable acceleration in recent years.   This increase
reflects increases in both the share of the total market potentially accessible by generics, and the generic
efficiency rate – the latter frequently approaching 100%.  Whereas in 1994, the generic price index
fell from 100 to 80 in the 12 months following initial generic entry and by 24 months to 65, in 2009
the comparable generic price indexes are 68 and 27, respectively.   Recent studies sponsored by the
American Association of Retired Persons focus only on brand prices and ignore substitution to lower
priced options following loss of patent protection.  For the prescription drugs most commonly used
by beneficiaries in Medicare Part D, the average price per prescription declined by 21.3% from 2006
to 2009, rather than increasing by 25-28% as reported by the AARP.  Finally, we quantify changes
over time in the average daily cost of pharmaceutical treatment in nine major therapy areas, encompassing
the entire set of molecules within each therapy class, not simply the molecule whose patent has expired.
Across all nine therapeutic areas, at 24 months post-generic entry, the weighted mean reduction in
pharmaceutical treatment cost per patient is 35.1%.
Ernst R. Berndt
MIT Sloan School of Management

















































































































FIGURE 1: DISPENSED PRESCRIPTION DRUG PAYMENT SHARES, 1995-2009 
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       Total Rx   Growth   Total Revenues  Growth 
    (billions)  Rate (%)  (Billions $2000)  Rate (%) 
2000   3.034   6.5%   141.9   15.2% 
2001   3.205   5.6   167.4   18.0 
2002   3.301   3.0   187.9   12.2 
2003   3.361   1.8   202.3   7.7 
2004   3.435   2.2   214.5   6.1 
2005   3.545   3.2   219.2   2.2 
2006   3.706   4.5   232.0   5.8 
2007   3.806   2.7   234.1   0.9 
2008   3.846   1.0   233.5                ‐0.3 
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2.8%).  The reason the Laspeyres and Paasche generate different price trends involves the fact 
that in these data the expenditure shares of the various brand and generic form‐strengths move very 
substantially between years, thereby weighting the price relatives differentially, i.e., the same price 
changes are weighted differently depending on which time period’s shares are used as weights.  
Specifically, for those form‐strengths having generic entry, expenditure shares are falling rapidly, and so 
use of lagged weights (Laspeyres) gives greater weight to the price declines than does use of the smaller 
current period (Paasche) weights.  Other things equal, when shares are not changing as rapidly and as 
massively as is the case here, the various index number formulae typically yield results that are more 
similar to each other.  The sensitivity of these aggregate price indexes to choice of base period, current 
period or blended periods highlights the inaccurate and distorted price index trends one obtains when 
one instead employs the fixed 2000 expenditure weights, as is done by the authors of the AARP studies.  
However, in the current context, regardless of which of these three aggregate price index 
formulae is employed, the conclusion based on including both brands and generics in the sample 
consistently differs decisively from that reached by the AARP authors, whose AARP‐W (blue) and AARP‐R 
(purple) price indexes at the top of Figure 10 both increase much more rapidly than the various price 
indexes including both brands and generics (bottom three lines).  In their wholesale price AARP‐W 
calculations, the cumulative 2006‐2009 price increase for widely used brand name prescription drugs 
was 27.6%, implying an AAGR of 8.5%, whereas in their retail price AARP‐R calculations, the cumulative 
2006‐2009 corresponding price increase was 25.0%, implying an AAGR of 7.7%.
21   Clearly, relative to all 
the other price index measures, the AARP estimates are outliers and are upward biased estimates of 
price developments in the leading‐25 form‐strengths molecules.  
 IV.  AVERAGE DAILY COST OF TREATMENT BY MAJOR THERAPEUTIC AREA 
The construction of aggregate price indexes encompassing brands, branded generics and 
generics is one way in which the effects of brand‐generic and other compositional changes can be 
documented.  A more general approach involves quantifying changes over time in average 
pharmaceutical treatment cost per day for entire major therapeutic areas in which there have been 
both new product introductions and generic entry following patent expiration.  Even more generally, 
rather than focusing just on pharmaceutical costs, one could compute total medical (and even non‐
medical) costs of treating an episode of an illness, as has been advocated elsewhere.
22  Here we 
summarize changes over time in pharmaceutical costs of treatment across nine major therapeutic areas 
that in 2005 accounted for about 25% of U.S. dollar sales and 18% of U.S. total prescription extended 
units and, and that have subsequently experienced initial generic entry at least once since 2006.   
For each of nine major therapeutic areas, we compute average daily cost of therapy as follows:  
At each form‐strength level, we multiply cost per extended unit (e.g., tablet, capsule, vial, etc.) times 
extended unit consumption per day times extended unit share of class, and then sum this up over all 
form‐strengths of all products in the particular USC therapeutic class.  Cost per extended unit is based 
on ex‐manufacturer transactions into the wholesale and retail trade channels, projected to national 
totals.  This calculation is done on a monthly basis just prior to generic entry, and with a focus on 12 
months and 24 months post‐generic entry.  The nine therapeutic classes are (with their USC A Quarter Century After Passage of Waxman‐Hatch Legislation                                                        Page 19  
classification code; their brand or brands going off patent; and date of initial generic entry):  ace 
inhibitors (31110; Altace™; ramipril entry December 2007); antinauseants (17310; Zofran™; 
ondansetron entry December 2006); bisphosphonates (59210; Fosamax™; alendronate sodium entry 
January 2008); proton pump inhibitors (23420; Protonix™; pantroprazole entry December 2007); lipid 
regulators (32110 plus Vytorin™ and Zetia™; Zocor™ simvastatin entry June 2006); alpha‐beta blockers 
(31410 plus 31420; Coreg™; carvedilol entry September 2007); antidepressants (64340; Zoloft™; 
sertraline entry June 2006)
23; non‐barbiturates and others (67290; Ambien™; zolpidem tartrate entry 
April 2007), and calcium channel blockers (31300; Norvasc™; amlodipine besylate entry March 2007).  
Results are presented in Table 5. 
 
TABLE 5 
 
AVERAGE DAILY COST OF TREATMENT ACROSS MAJOR THERAPY AREAS 
PRE‐GENERIC ENTRY AND 12 AND 24 MONTHS POST GENERIC ENTRY 
                                                                Average Daily Cost                                     Percent Reduction 
Class                                  Pre‐Generic   12 Months Post   24 Months Post     12 Months   24 Months 
 
Antinauseants                      $59.73              $25.69                  $14.93                  57.0%           75.0% 
Bisphosphonates                     2.01                   1.35                       0.32                 32.7               84.1 
Proton Pump Inhibitors          3.15                   2.99                       2.90                   5.1                 7.8 
Lipid Regulators                       2.52                   2.13                       1.86                 15.3               26.2 
Alpha‐Beta Blockers                2.45                   0.60                       0.49                 75.5               80.1 
Antidepressants                       1.60                   1.03                       1.06                 35.8               33.8 
Ace Inhibitors                           0.49                   0.37                       0.27                 24.0               43.9 
Non‐barbiturate, others        2.33                   1.32                        1.24                 43.5               46.9 
Calcium Channel Blockers     1.20                   0.67                        0.57                 44.8               52.7 
 
Source:  IMS Health 
 
_____________________________________________________________________________________ 
 
At 12 months post‐generic entry, the percent reduction in average daily cost of treatment 
among the major therapy areas ranges from 5.1% for the proton pump inhibitors to 75.5% for the alpha‐
beta blockers; the unweighted mean is 37.1%, and the weighted (by number extended units) mean is 
27.5%.  At 24 months post‐generic entry, the percent reduction across major therapy areas in average 
daily treatment cost ranges from 7.8% for proton pump inhibitors to 84.1% for the bisphosphonates
24; 
the unweighted mean reduction is 50.1%, while the weighted mean reduction is 35.1%.  Note that this 
percent reduction is for the entire set of molecules in the therapeutic class following initial recent 
patent expirations, not for just that molecule going off‐patent.  As is seen in Table 5, these reductions in 
average daily costs following loss of patent protection are substantial, and in a number of cases, very 
large.  We can expect that comparable savings in these and other classes will be realized in the next few 
years as well, as patents on major brands expire and generic entry occurs.  Specifically, IMS Health 
reports that Flomax™ lost patent protection in April 2010 and it expects Aricept™ to face generic A Quarter Century After Passage of Waxman‐Hatch Legislation                                                        Page 20  
entrants by November 2010.  Market exclusivity is also expected to be lost in 2011 by Advair Diskus™ 
(September) as well as Lipitor™ and Plavix™ (November).
25  
 
 V.  DISCUSSION AND CONCLUSIONS 
What have been the net effects of the “grand compromise” – maintaining a balance between 
ensuring finite patent protection to innovators and simultaneously providing access to lower cost 
generics following patent expiration ‐‐ in the last decade for consumers and manufacturers?  Many of 
the initial trends identified by Grabowski and Vernon [1992, 1996] as having taken place in the first 
decade following implementation of the 1984 Waxman‐Hatch Act have not only continued, but have 
intensified and occurred more rapidly in the last fifteen years.  In particular, in recent years generic 
entry has been extensive, and consumer costs have declined dramatically.   
Our analysis documents that for prescription drugs most commonly used by beneficiaries in 
Medicare Part D, the overall average price per prescription declined by 21.3% from 2006 to 2009, rather 
than increasing as reported by the AARP.  By entirely ignoring generic entry and changing market shares, 
the AARP methodology generates a distorted and inaccurate portrait of the dynamics experienced by 
Medicare Part D beneficiaries and manufacturers of prescription drugs.  Specifically, our analysis 
documents that any price increases by off‐patent brands have been more than offset by massive shifts 
to generics. 
A more comprehensive approach to measuring the effect of brand‐generic and other 
compositional changes is to quantify changes over time in the average cost of biopharmaceutical 
treatment within various therapeutic areas.  Our analysis finds that in each of nine major therapy areas 
average pharmaceutical treatment costs have declined, in some cases very dramatically (in one 
therapeutic class, 84.1%) following generic entry.  These cost declines encompass the entire set of 
molecules within each therapeutic class, not simply the molecule whose patent has expired.  Across all 
nine therapeutic areas, at 24 months post‐generic entry, the weighted mean reduction in 
pharmaceutical treatment cost is 35.1%. 
These declines in cost have had particularly significant impacts for Medicare Part D beneficiaries, 
and for the public sector funding of the Medicare Part D benefit.  Indeed, the massive uptake of generic 
drugs by Medicare Part D beneficiaries has been one of the major contributors to actual Medicare Part D 
expenditures by the federal government in 2009 being only $60.8 billion,  or 45% less  than the $111.2 
billion projected five years ago, shortly after the legislation was enacted.
26   
What do recent trends imply concerning the likelihood of achieving the right balance between 
innovators and consumers in the coming decade?  In this year, 2011 and 2012, six of the ten leading 
selling products will encounter loss of market exclusivity, and a substantial number of branded 
franchises will be essentially eliminated.  Updating the Cook [1998] Congressional Budget Office study to 
take into account numerous developments involving changes in brand loyalty, generic entry, price 
competition and regulatory oversight over the last fifteen years, along with their impacts on rates of 
return on biopharmaceutical R&D, would constitute a useful contribution to informing current and likely A Quarter Century After Passage of Waxman‐Hatch Legislation                                                        Page 21  
future policy controversies.  Looking beyond small molecules, it will be important to asses the longer 
term effects of the Patient Protection and Affordable Care Act of 2010 on entry and pricing of 
biosimilars, and on striking an appropriate balance between access to therapies and incentives for 
innovation (including supplemental indications)?   More generally, there are many facets of the post‐
launch product life cycle, identified and quantified by Henry Grabowski’s and his collaborators’ research, 
on which we have not been able to devote attention here.  Among those meriting updated and more 
detailed investigation are the effects of paragraph IV challenges and authorized generic entry
27, the 
impacts of more rapid and extensive loss of market share post‐patent expiration, the appearance of 
significant cross‐molecule substitution as brands lose patent protection, implementation of greater 
post‐marketing requirements and risk evaluation and mitigation strategy commitments, increases in 
FDA submission user fees, and the relative lack of successful recent “blockbuster” drug launches, on the 
present values of R&D achieved by pioneer biopharmaceutical manufacturers over the last fifteen years, 
as well as changes in effective patent life.  Comparisons across small molecule pharmaceuticals, 
biologics and vaccines are also of considerable importance to public and private sector decision‐
makers,
28 as are comparisons of biopharmaceuticals with medical devices.  
The “grand compromise” of the 1984 Waxman‐Hatch Act sought to maintain a balance between 
promoting and rewarding innovation while providing lower cost options following a finite patent 
protection period.  As best we know, no other branded consumer market experiences such a dramatic 
predictable elimination of its brand franchise as does prescription biopharmaceuticals – even though the 
unchanged branded product remains safe and effective.  In the last quarter century since passage of the 
Waxman‐Hatch legislation we have witnessed a prototypical biopharmaceutical product life cycle with 
rapidly changing market dynamics, providing both manufacturers and consumers with benefits and 
challenges as the Schumpeterian process of “creative destruction” endures.
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